ANEKS 1
CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sultrim, 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Sulfadoksyna 200 mg/ml
Trimetoprim 40 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Wodorotlenek sodu

Glicerolu formal

Woda do wstrzykiwan

Roztwor zottobrazowy, przezroczysty.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:
Bakteryjne zapalenie ptuc u cielgt wywotane przez Pasteurella multocida, Mannheimia haemolitica,

Corynebacterium pyogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp.

Bakteryjne zapalenie jelit u cielat wywotane przez Salmonella spp., Proteus spp.

Kolibakterioza cielgt wywotana przez Escherichia coli.

Zakazenia macicy u bydla wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli,
Haemophilus somnus, Corynebacterium pyogenes, Pseudomonas spp.

Listerioza wywotana przez Listeria monocytogenes.

Pododermatitis wiktane bakteriami z rodzaju Fusobacterium necrophorum, Bacteroides
melaninogenicus i Actinomyces pyogenes.

Konie:

Zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Actinobacillus equi, Rhodococcus equi, Pasteurella spp.

Zakazenia uktadu pokarmowego wywotane przez Rhodococcus equi, Actinobacillus equi, Salmonella

Spp.

Swinie:

Bakteryjne zapalenie uktadu oddechowego wywotane przez Streptococcus suis, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Actinobacillus suis, Bordatella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella
multocida.

Bakteryjne zapalenie stawow wywotane przez Arcanobacterium pyogenes, Escherichia coli,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp.

Kolibakterioza prosigt wywolana przez Escherichia coli.

Bakteryjne zapalenie jelit u prosigt wywotane przez Salmonella choleraesuis.



Zakazenia macicy u loch, syndrom MMA wywolany przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Escherichia coli, Klebsiella spp.

Zanikowe zapalenie nosa wywotane przez Bordatella bronchiseptica, Mannheimia haemolytica i
Pasteurella multocida.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscig watroby i/lub nerek.

Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Nie stosowac¢ u zwierzat z dyskrazjg (zaburzenie w sktadzie krwi).

Nie stosowac u zwierzat odwodnionych.

34 Specjalne ostrzezenia
U koni leczonych detomidyng podanie leku moze spowodowacé ostre zaburzenia rytmu serca.
35 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Duze dawki leku powinny by¢ podawane dozylnie.

Przy stosowaniu dozylnym lek nalezy podawac powoli.

Przy stosowaniu domig$niowym lub podskérnym nie nalezy podawac wigcej niz 20 ml w jedno
miejsce.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o testy wrazliwosci, jak rowniez lokalne zasady
stosowania sulfonamidow.

Podawanie zbyt matych dawek i/lub zbyt krotki czas leczenia moze sprzyjac rozwojowi
lekoopornosci.

Sulfonamidy w potaczeniu z trimetoprimem, szczegdlnie po przedtuzonym podawaniu, moga
powodowac niedobor kwasu foliowego i witamin produkowanych przez bakterie jelitowe.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Lek podawac ostroznie, zapobiegajac przypadkowej samoiniekcji. Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

W przypadku kontaktu z oczami lub skérg miejsca te nalezy niezwlocznie przemy¢ duzg ilo$cia

wody.

Po przypadkowym wstrzyknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfadoksyng lub trimetoprim powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym lub stosowa¢ go z zachowaniem ostroznosci. Produktu nie
powinny podawac kobiety w cigzy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Obrzek w miejscu wstrzykniecia !
okreslona na podstawie dostgpnych Reakcje nadwrazliwosci?
danych) Zaburzenia funkcji nerek®

! Bolesny, ustepujacy samoistnie obrzek w miejscu wstrzykniecia moze pojawié si¢ po podaniu
domig¢$niowym lub podskérnym.

2 Wystepujace szczegoblnie po szybkim podaniu dozylnym.

3 Spowodowane wytracaniem si¢ sulfonamidu w kanalikach nerkowych, szczegdlnie u zwierzat
odwodnionych, z aciduria, czy po stosowaniu wysokich dawek.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Nie stosowa¢ w okresie cigzy.
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Produktu nie nalezy stosowac¢ tacznie z detomidyna.

Sulfonamidy moga wypiera¢ z miejsc taczenia z biatkami krwi inne leki, takie jak: metotreksat,
fenylbutazon, diuretyki tiazydowe, salicylany, probenecyd i fenytoing. Srodki zakwaszajace mocz,
takie jak kwas askorbowy, chlorek amonu, moga zwigksza¢ ryzyko wytracania si¢ sulfonamidéw w
uktadzie moczowym.

Trimetoprim moze zwicksza¢ dziatanie sSrodkoéw przeciwzakrzepowych, np. warfaryny, poprzez
hamowanie jej metabolizmu.

3.9 Drogi podania i dawkowanie

Konie, bydto, §winie: 13,33 mg produktu/kg.m.c. tj. I ml produktu/15 kg m.c. dozylnie, domig¢§niowo
lub podskornie, jeden raz dziennie przez 4-6 dni.

Przy stosowaniu dozylnym produkt powinien by¢ podawany bardzo powoli, jednocze$nie monitorujac
oddech, tetno oraz zabarwienie spojowek zwierzgcia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie leku u nowonarodzonych zwierzat oraz u osobnikéw z obnizong czynnoscia watroby
i/lub nerek moze powodowa¢ kumulacje leku oraz jego metabolitow.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto, konie, $winie:

podanie dozylne — 6 dni, podanie domigsniowe do 4 ml produktu — 15 dni
podanie domie$niowe lub podskorne powyzej 4 ml produktu - 30 dni
Mileko:

Bydto: 4 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJO1EW13



4.2 Dane farmakodynamiczne

Sulfonamidy sg amidami kwasu sulfanilowego, tzn. para-aminobenzenosulfonowego. Dziatanie
przeciwbakteryjne sulfonamidoéw zalezy przede wszystkim od wolnej (tzn. niezwigzanej) grupy (NH»)
W potozeniu para, tzn. Na4.

Mechanizm dzialania przeciwbakteryjnego sulfonamidéw polega na hamowaniu wigzania reszty
pteroilowej kwasu foliowego z kwasem para-aminobenzoesowym (PABA), ktorego sg analogami.
Sulfonamidy wiec sa konkurencyjnymi antagonistami w stosunku do kwasu foliowego.

Kwas foliowy w ustroju jest redukowany do kwasu tetrahydrafoliowego (kwasu folinowego), ktory
jest koenzymem w reakcjach przenoszenia grup jednowgglowych (formylowej, metylowej), jest
niezbedny przy tworzeniu zasad pirymidynowych i purynowych, wchodzacych w sktad kwasow
nukleinowych. W ten sposob sulfonamidy hamuja rozmnazanie si¢ bakterii, ktore same produkuja
kwas foliowy (dziatanie bakteriostatyczne). Dziatanie bakteriostatyczne wystepuje po okresie utajenia,
tj. po uptywie czasu, w ktorym komorka bakteryjna zuzyje wlasne zapasy PABA. Efekt dzialania
sulfonamidow (bakteriostaza) jest w zasadzie odwracalny, utrzymuje si¢ w trakcie wystepowania ich
bakteriostatycznego stezenia w ustroju.

Sulfonamidy dziatajac bakteriostatycznie hamujg nie tylko wzrost i rozmnazanie bakterii, lecz
wptywaja réwniez na zmniejszenie ilosci wytworzonych toksyn. Zjadliwos¢ bakterii maleje. Funkcja
wielu zwigzkéw bioracych udziat w przemianie materii ulega ostabieniu i dezorganizacji. Dotyczy to
roOwniez czynno$ci metioniny, aminokwasu odgrywajacego role czynnika podtrzymujacego
oddychanie bakterii w spoczynku i przyczyniajacych si¢ do syntezy zwigzkow oddechowych. Zta
przemiana materii w bakteriach prowadzi do pgcznienia i pojawienia si¢ postaci zwyrodniatych, czesto
spotykanych we wczesnych etapach kuracji sulfonamidowej. Ostabione i zwyrodniate postacie
bakterii tatwo sg niszczone przez leukocyty i przeciwciata. Catkowita likwidacja zakazenia jest
uzalezniona wytacznie od sprawnosci uktadu odporno$ciowego organizmu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domie$niowym i dozylnym maksymalne stezenie w surowicy wystepuje po 1-3 godzinach.
Trimetoprim ma wysoka objetos¢ dystrybucji (>1,2 1/kg), ktora powoduje, ze stgzenie w tkankach jest
wyzsze niz w osoczu. Sulfadoksyna ma niska objetos¢ dystrybucji (0,3 1/kg) i nizsze stgzenie w
tkankach niz w osoczu. Trimetoprim jest w znacznym stopniu metabolizowany i tylko niewielki
procent dawki wydalany jest w postaci niezmienionej z moczem i katem. Okres poltrwania w osoczu
wynosi od 1 do 4 godzin. Sulfadoksyna jest czgsciowo metabolizowana i wydzielana zardowno w
postaci niezmienionej z moczem i katem. Okres pottrwania w osoczu wynosi od 8 do 11 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamraza¢. Przechowywac
w oryginalnym, zamknigtym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

100 ml butelka z bezbarwnego szkta (typu II) zamknigta korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowym uszczelnieniem, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2729/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14/12/2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



